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RESUMEN 
 
En la actualidad los métodos, técnicas y procesamientos de alimentos de origen animal 
como vegetal  han ido cambiando favorablemente hacia el consumidor, ya que la demanda 
lo exige así. Todos estos cambios han sido positivos para asegurar la  inocuidad y seguridad 
alimentaria al consumir, dando así poblaciones sanas y sin enfermedades casusas por 
alimentos o por malas prácticas de producción. Trazabilidad es la habilidad de seguir el 
movimiento de un alimento a través de todas las etapas de producción, procesamiento y 
distribución, para garantizar la inocuidad y calidad a lo largo de la cadena de 
abastecimiento. En Ecuador rige la norma INEN ISO 22005:2011 que trata sobre la 
trazabilidad alimentaria. El estudio de trazabilidad se realizó en la microempresa Lácteos 
Morales ubicada en la Provincia de Cotopaxi, ciudad Latacunga, Parroquia Tanicuchi. El 
modelo de gestión de trazabilidad fue diseñado para:1. Conocer las fuentes de 
incertidumbre en la viabilidad del mercado de los productos 2. Evaluar pesos e insumos en 
la calidad final del producto 3. Optimizar el uso de los recursos en los procesos por medio 
de un modelo de gestión de trazabilidad 4. Reducir la responsabilidad por los riesgos 
asociados al consumo de productos lácteos.  
Los resultados obtenidos en el proyecto de investigación y desarrollo fueron la localización 
de fuentes de incertidumbre en la viabilidad del mercado, esta localización de fuentes de 
incertidumbre revela a futuro mejoras económicas en el manejo de insumos (alcohol, cuajo 
liquido, fermento de yogurt)  y materiales (envases de yogurt) que son las causas más 
significativas de pérdidas económicas en Lácteos Morales. Para precautelar el objetivo del 
proyecto de investigación y desarrollo que es la trazabilidad de los alimentos se 
establecieron registros y controles para una mejora continua, dando así un producto seguro 
e inocuo al consumidor. Dentro de la microempresa  se logró optimizar el uso de los 
recursos en cada uno de los procesos en un 90% de cumplimiento, detectando los nodos 
críticos en  insumos (alcohol, cuajo líquido, fermento de yogur), materiales (envases para 
yogurt) los que se generan en la producción. La microempresa a través del modelo de 
trazabilidad implementado, logra reducir la responsabilidad en cuanto a  la seguridad 
alimentaria con un 80% de Cumplimiento ya que se disminuyen los riesgos que pueden 
estar asociados con el consumo de los productos lácteos. 
 xiv 
 
SUMMARY 
 
At present the methods, techniques and processes of food of animal origin as vegetable 
have been changing favorably towards the consumer, since the demand demands it well. 
All these changes have been positive to assure the safety and food safety when consuming, 
thus giving healthy populations and without causal diseases due to food or poor production 
practices. Traceability is the ability to track the movement of a food through all stages of 
production, processing and distribution, to ensure safety and quality throughout the supply 
chain. In Ecuador, the INEN ISO 22005: 2011 standard on food traceability governs. The 
traceability study was carried out in the microenterprise Lácteos Morales located in the 
Province of Cotopaxi, city Latacunga, Parish Tanicuchi. The traceability management 
model was designed to: 1. Know the sources of uncertainty in the market viability of 
products 2. Evaluate weights and inputs in the final quality of the product 3. Optimize the 
use of resources in processes through a model of traceability management 4. Reduce 
responsibility For the risks associated with the consumption of dairy products. 
 
The results obtained in the research and development project were the location of sources 
of uncertainty in the market viability, this location of sources of uncertainty reveals future 
economic improvements in the management of inputs (alcohol, liquid rennet, yogurt yeast) 
and Materials (yogurt containers) that are the most significant causes of economic losses in 
Dairy Morales. In order to protect the objective of the research and development project, 
which is the traceability of food, records and controls were established for continuous 
improvement, thus providing a safe and harmless product to the consumer. Within the 
micro-enterprise, it was possible to optimize the use of resources in each of the processes in 
a 90% compliance, detecting critical input nodes (alcohol, liquid rennet, yeast yoghurt), 
materials (yogurt containers) Are generated in production. The microenterprise, through the 
traceability model implemented, manages to reduce the responsibility for food safety with 
80% Compliance, since it reduces the risks that may be associated with the consumption of 
dairy products. 
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INTRODUCCION 
 
El comportamiento del mercado cada vez más exigente asegura que uno de los principales 
retos que enfrenta el sector Lácteo es el aseguramiento del estatus sanitario de tal manera 
que le permita incursionar en estos mercados. 
Existen múltiples y diferentes metodologías aplicadas por las empresas alimentarias, con el 
fin de asegurar la calidad e inocuidad de los alimentos que producen. Dentro de estas se 
encuentra la trazabilidad, la cual se ha convertido en uno de los temas más críticos y 
prioritarios en la industria de alimentos porque garantiza la seguridad del consumidor. 
Trazabilidad es el suceso de encontrar y seguir la traza a través de todos los ciclos de la 
cadena de valor hacia el cliente final 
 
Comúnmente la trazabilidad alimentaria es el diario del producto en el que se puede leer 
toda su historia y actúa como una herramienta para la calidad y seguridad alimentaria. 
Los sistemas de trazabilidad son instrumentos necesarios que enfatizan los criterios de 
gestión, siendo complementarios en la innovación empresarial, la industria de alimentos 
cada vez es mas exigente en diseño de nuevos productos hacia el consumidor. 
 
La implementación de un modelo de gestión de trazabilidad en la Microempresa Lácteos 
Morales conlleva el análisis detallado de todos los factores involucrados en su producción y 
procesamiento.  
Establecer la trazabilidad en la línea de alimentos es un aporte muy importante para la 
empresa que acoge estos proyectos de mejora, ya que al implementar estos proyectos 
mejora sustancialmente la cadena de valor. Además satisface las demandas de los 
consumidores y en consecuencias parte de las exigencias de los mercados.  
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CAPITULO I. PROBLEMATIZACION 
 
A. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA. 
 
1. Contextualización 
En la ciudad de Latacunga ubicada en el cantón Latacunga en la provincia de Cotopaxi. 
Rafael Morales Tapia crea su micro empresa con el nombre LACTEOS MORALES, bajo 
una visión clara y gran amor a la patria constituye está empresa dedicada a la elaboración 
de productos lácteos. 
La microempresa se encarga del procesamiento de derivados primarios lácteos como son 
queso fresco, queso mozzarella, yogurt, manjar, mantequilla, crema de leche, y productos 
secundarios  lacto suero. 
La resistencia natural de las personas y las organizaciones frente a las transformaciones, 
unidas a las peculiaridades que caracterizan el sector agroalimentario, requieren la 
necesidad de aplicación de las nuevas tecnologías de la información en este sector. Para el 
desarrollo en un mercado global cada vez más competitivo es necesario disponer de 
modernos pasos, que garanticen una mejora sustancial de los procesos. 
Sin embargo, la condición considerada indispensable en todo tipo de producto se basa en la 
confianza del consumidor ya que si un cliente tiene la plena certeza de consumir ese 
producto es por la seguridad alimentaria que ha brindado. Manteniendo factores como son 
calidad, precio, inocuidad, y muchos agentes más del producto. Y si alguna vez uno de 
estos factores de atribución al producto fallara como cadena de valor, perdería en  instantes  
todo lo que ha logrado en la misma, resultando en la incertidumbre del producto y la 
empresa. 
En la actualidad, el armonizar los sistemas tradicionales con nuevos proceso de mejora 
continúa, constituye un elemento estratégico para el correcto desarrollo y progreso de toda 
empresa, ya que la disminución de costes de producción  y optimización apoyan a la 
empresa a tener réditos.  
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El manejo de la información para la implementación de la trazabilidad integrada dentro del 
proceso de fabricación y distribución del producto se hace absolutamente necesario para 
salvaguardar la seguridad de consumidores. 
La necesidad de implementar un modelo de Trazabilidad en la Industria Láctea es 
primordial, ya que la variedad de productos y subproductos de esta industria requieren de 
un sistema de rastreo, para precautelar la seguridad alimentaria. 
La Micro empresa Lácteos Morales, ha enfrentado por muchos años algunos problemas que 
resultan de la cadena de valor, los mismos que han sido resueltos con el pasar del tiempo y 
experiencia. Un caso particular es el de la materia prima (Leche Cruda), que presentaba un 
contenido de antibióticos incompatible con los procesos de transformación. En 
consecuencia, hubo rechazo del producto y pérdidas económicas a nivel de ventas por este 
tipo de contaminación. 
Otro caso particular en la Micro empresa Lácteos Morales es el incremento de sustancias 
extrañas en el transporte como son  agua, glucosa, suero láctico, maicena y otros aditivos en 
la materia prima,  los que desmejoran la calidad del producto final y dificultan los procesos 
en su totalidad. Existen denuncias a nivel nacional de esto tipo de inconvenientes en 
AGROCALIDAD, de ahí la necesidad de implementar un sistema de trazabilidad. 
 
2. Análisis Crítico 
 
La importancia de la trazabilidad se basa en un sistema que engloba toda la información 
relevante a la producción, distribución y venta de un producto, por lo cual, su implicación 
está relacionada con la calidad, seguridad y prevención de los riesgos. 
Un sistema de trazabilidad dentro de una empresa facilita la generación de confianza de los 
consumidores en el producto, puesto que, se le puede dar seguimiento a todos y cada uno de 
los reclamos relacionados con el producto. 
Por medio del establecimiento de una serie de códigos, se verifica y detecta oportunamente, 
el origen del mismo y el eslabón de la cadena en el cual se dio el fallo y así establecer las 
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acciones preventivas y correctivas relacionadas al caso y para evitar la redundancia de 
quejas. 
Además, un sistema de trazabilidad es de suma importancia para las compañías, debido a 
que garantiza la seguridad alimenticia del producto y permite identificar a los proveedores 
de insumos, empaques y cualquier sustancia empleada. También, comprende mejoras para 
la calidad de los alimentos, al conocer mejor los ingredientes y su origen, concentraciones, 
pureza o cualquier otro elemento relacionado. 
3. Prognosis 
 
La seguridad objetiva en los alimentos y también la confianza como sentimiento subjetivo 
respecto a los productos de consumo, constituyen un derecho de todos los seres humanos 
que debe ser garantizado por los países donde habitan. 
Una política alimentaria eficaz, exige un sistema de rastreabilidad de los alimentos 
destinados al consumo animal, humano y de sus ingredientes. 
La microempresa Lácteos Morales no posee registro alguno de trazabilidad. Debería poseer 
registros adecuados de los proveedores de materias primas e ingredientes para determinar la 
fuente de los posibles problemas.  
Una rastreabilidad equívoca puede conllevar a cuestiones complejas en lo que se debe tener 
en cuenta la especificidad de los distintos sectores y productos, por lo que afectaría a todos 
los operadores económicos distintos de aquellos dedicados a la producción primaria. 
La trazabilidad es una herramienta de gestión implícita en el sistema de Análisis de Peligros 
y Puntos de Control Crítico (APPCC). La gestión del sistema APPCC, cuya finalidades la 
reducción de los peligros asociados a la producción y comercialización de alimentos, 
requiere, la identificación de los productos bajo la responsabilidad del operador económico. 
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B. FORMULACIÓN DEL PROBLEMA 
 
Alta vulnerabilidad financiera y administrativa de la micro empresa Lácteos Morales 
por la incertidumbre en la cadena de suministro de sus productos 
La trazabilidad surge como consecuencia de cambios en los gustos de los consumidores, 
para fomentar y recuperar la confianza de los mismos hacia el consumo de lácteos. 
Al adquirir alimentos seguros e inocuos los consumidores no dudan en pagar el valor que 
representa mantener estos servicios. Una lectura simple de esto nos indica que hay una 
pérdida cada vez mayor de la importancia del precio de un producto, en este estrato de 
consumidores, al momento de su compra, para priorizar otros elementos. Estos hechos son 
los que determinan que se lleguen a imponer conceptos como el de la trazabilidad. 
Efecto: El alto riesgo financiero, administrativo, la absorción de los riesgos asociados a la 
calidad y el consumo del producto reduce la competitividad de la microempresa y la 
sustentabilidad de los procesos al crear alta incertidumbre en la viabilidad del mercado del 
producto. 
Causas: El control no sistematizado de los procesos y calidad de la materia prima como 
origen de empaques produce riesgos asociados con el consumo del producto, además el 
control no sistematizado de mantenimiento y encerado de los equipos, la ausencia y 
recolección de transporte, la revisión y actualización de protocolos como los registros 
tienen un efecto en cuanto a la competitividad, sustentabilidad e incertidumbre en cuanto a 
la viabilidad del mercado productivo. 
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C. JUSTIFICACIÓN 
 
La presente investigación tiene como meta  principal, promover la seguridad alimentaria 
como aspecto primordial de la salud pública y ofrecer garantías de información objetiva a 
los consumidores y agentes económicos con la correspondiente cooperación de sectores 
interesados. 
Además la investigación tiene como objetivo reducir la vulnerabilidad financiera y 
administrativa de la microempresa Lácteos Morales relacionada a la calidad alimentaria de 
sus productos. 
Según la Norma INEN ISO 22005:2011, la trazabilidad  es una forma de asociar 
sistemáticamente un flujo de información a un flujo físico de insumos y productos, de 
manera que se pueda relacionar en un cierto momento la información requerida relativa a 
los lotes o grupos de productos determinados. 
Además, es el proceso donde se registra toda la información correspondiente a los 
elementos involucrados en el historial de un producto, desde el nacimiento hasta el final de 
la cadena de comercialización. Son procedimientos preestablecidos y autosuficientes que 
permiten conocer el histórico, la ubicación y la trayectoria de un producto o lote de 
productos a lo largo de la cadena de suministros en un momento dado, a través de 
herramientas determinadas. 
La legislación europea establece como trazabilidad la capacidad de seguir cualquier 
alimento a lo largo de todas las etapas de producción y distribución. Este tipo de control se 
impuso en 2005 para evitar crisis como la de las vacas locas o la contaminación por 
dioxinas en pollos, cuando se demostró la necesidad de incrementar los sistemas de 
respuesta a incidentes alimentarios, la Unión Europea  presento una nueva guía que da a la 
trazabilidad carácter determinante en la gestión del riesgo para productores de alimentos 
(Consumer Eroski, 2007). 
La importancia que tiene el desarrollo de este tema es alta ya que de esta forma se podrá 
verificar procesos desde el inicio hasta el final de la cadena de comercialización del 
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producto y de esta manera reducir variaciones financieras y administrativas dentro de la 
microempresa Lácteos Morales. 
 
D. OBJETIVOS 
 
1. General 
Reducción de la vulnerabilidad financiera y administrativa por la incertidumbre en la 
calidad alimentaria de sus productos. 
2. Específicos 
 
a. Conocer las fuentes de incertidumbre en la viabilidad de mercado de los productos. 
b. Evaluar los pesos de procesos e insumos en la calidad final del producto. 
c. Optimizar el uso de recursos en los procesos por medio de un  modelo de gestión de 
trazabilidad. 
d. Reducir la responsabilidad por los riesgos asociados al consumo de productos 
lácteos. 
e. Generar un modelo de trazabilidad aplicable para la industria alimenticia.  
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CAPITULO II. FUNDAMENTO TEÓRICO 
 
Actualmente es imprescindible diseñar un régimen de trazabilidad en todas las empresas en 
las cuales se manejan gran diversidad de productos de calidad alimentaria, ya que esto 
permite hacer un detallado seguimiento de todos y cada uno de los productos, desde su 
procesamiento hasta el consumidor final sirviendo de apoyo en caso de mostrarse alguna 
anomalía o riesgo para el consumidor. 
El diseño del régimen de trazabilidad puede traer un gran impacto administrativo ya que es 
necesario hacer una alta inversión económica, de tiempo, de capacitación; pero de igual 
forma traerá grandes beneficios a futuro, puesto que por medio de este sistema se pueden 
disminuir los grandes costos que ocasionan el perder un producto, por no tener un fácil 
acceso a su fecha de vencimiento o lote, o simplemente el hecho de no poder responder a 
un cliente con seguridad frente a una posible ETA. Igualmente se conseguiría aumentar la 
confianza en la empresa y se obtendría una mayor eficacia ante situaciones de crisis (Llano, 
2010). 
La trazabilidad es definida en la normativa ISO 9000:2000 como la habilidad para trazar el 
historial, aplicación y ubicación de lo que está bajo consideración. El Consejo de la Unión 
Europea la define como la habilidad para trazar y seguir un alimento de consumo humano, 
alimento de consumo animal, animales destinados al consumo humano o ingredientes, a 
través de todas las etapas de la cadena de suministro. Incidentes como el brote de EEB, o 
como se suele conocer “la enfermedad de las vacas locas”, la gripe aviar, antibióticos OGM 
(Organismos Modificados Genéticamente) y la contaminación de los alimentos por dioxina, 
han creado una inquietud general por la seguridad alimentaria (Briz & De Felipe, 2003) .  
Es por esto que en los últimos años se ha aumentado la preocupación entre los ciudadanos 
por la seguridad y la calidad de los productos alimenticios, los consumidores requieren 
garantías de los alimentos que compran en sus tiendas, a la vez esperan que los alimentos 
consumidos en los restaurantes sean seguros, nutritivos, sanos y que su forma de 
producción, obedezca a las normas de calidad impuestas. 
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Los sistemas de trazabilidad permiten a la Administración depositar una mayor confianza 
en las empresas alimentarias, facilitando las actividades de control a lo largo de toda la 
cadena. 
La aplicación la trazabilidad por parte del sector alimentario permitirá una mayor eficacia 
en gestión de sucesos, crisis o alertas sobre seguridad alimentaria. Ello podrá prevenir o 
atenuar los efectos de las posibles alarmas en la población, que tanto perjuicio suponen para 
los consumidores y el sector industrial (Vorst, 2003). 
A. TRAZABILIDAD 
 
“Trazabilidad es la capacidad para seguir el movimiento de un alimento a través de etapa(s) 
especificada(s) de la producción, transformación y distribución”(FAO & OMS) 
Este concepto lleva inherente la necesidad de poder identificar cualquier producto dentro de 
la empresa, desde la adquisición de las materias primas o mercancías de entrada, a lo largo 
de las actividades de producción, transformación y/o distribución que desarrolle, hasta el 
momento en que el operador realice su entrega al siguiente eslabón en la cadena de valor 
(Green, 2007). 
1. Componentes de Trazabilidad 
 
Los componentes del sistema de trazabilidad incluyen:  
a. Los dispositivos de identificación, como códigos de barra, códigos QR, entre otros. 
b. Operadores que generan base de datos, a través de  códigos. 
c. Administradores que llevan adelante y auditan el sistema de trazabilidad. 
d. Empresas u organismos que certifican el sistema de trazabilidad.  
2. Trazabilidad hacia atrás 
 
Es la capacidad de conocer, a partir de un producto, los diferentes ingredientes y otros 
elementos que han intervenido en su elaboración. 
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3. Trazabilidad Interna 
 
Es la información que nos permitirá relacionar un producto con las materias primas, los 
envases, los aditivos y los datos más relevantes de su proceso de elaboración, incluidos los 
resultados del autocontrol que le afectan (Albert, Albo, & Alcoverro, 2005). 
4. Trazabilidad hacia Adelante 
 
Es conocer el destinatario de un producto, así como toda la información relativa a su 
comercialización, no sólo en relación al historial de elaboración del producto, sino 
incluyendo datos relacionados con el tipo de material de empaque, máquina utilizada, 
cantidad de libras empacadas, fecha de traslado al centro de distribución, temperatura de 
almacenamiento (Albert, Albo, & Alcoverro, 2005).  
Esta trazabilidad es sumamente primordial, ya que facilita conocer la ubicación final del 
producto elaborado y empacado por la empresa, con lo cual, se podrá retener y recolectar, 
así mismo se evita que llegue a manos del cliente y reducir posibles quejas o daños a la 
imagen de la empresa (Escobar, 2013).  
Factores que deben considerarse para establecer la trayectoria del producto y efectuar el 
proceso de trazabilidad: 
a. Origen de los insumos. 
b. Historia de los procesos aplicados al producto. 
c. Distribución y localización posterior a la entrega.  
 
Con la información preliminar, se proporciona producto con valor agregado a mercados 
específicos, con la seguridad de que se conoce el historial y el origen del mismo.  
Las áreas en las cuales puede introducirse un proceso de trazabilidad con éxito y obtener 
mejoras significativas son las siguientes:  
a. Producción.  
b. Logística. 
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c. Comercial. 
d. Informática. 
e. Calidad (Escobar, 2013).   
5. Relación con el sistema de autocontrol 
 
El sistema de Análisis de Peligros y Puntos de Control Críticos (APPCC) es actualmente 
reconocido como el medio más eficaz para alcanzar y mantener un elevado nivel de 
seguridad alimentaria.  
Previamente a su desarrollo, hay que tener en cuenta una serie de condiciones y prácticas 
imprescindibles para su implementación efectiva, definidas como prerrequisitos o requisitos 
previos del sistema. En su mayoría están descritos en los Principios Generales de Higiene 
de los Alimentos de la Comisión del Codex Alimentarius y otros códigos de Prácticas 
Correctas.  
El sistema de autocontrol basado en los principios del sistema APPCC requiere un 
procedimiento de trazabilidad como prerrequisito para garantizar su buen funcionamiento 
(FAO & OMS). 
6. Rastreabilidad. 
 
Habilidad de rastrear o buscar la información trazada de un producto o alimento por los 
diferentes procesos de su elaboración.  
Es  la lectura de registros de trazabilidad, su función es ser el detonador e indicador de 
cualquier sistema de trazabilidad ya que pone a prueba su desempeño y es el encargado de 
dar respuestas ante contingencias o situaciones de emergencia en la retirada de alimentos y 
planes de acción.  
La eficiencia y la rapidez con la que se utilice la rastreabilidad determinan la calidad de 
todo un sistema de trazabilidad.  
La rastreabilidad es el mecanismo que otorga respuestas sobre los procesos en toda la 
cadena según su trazabilidad  (INN, 2010). 
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7. Aplicación. 
 
La trazabilidad, al igual que otros métodos, es implementada en las compañías como medio 
para generar mejoras en los procesos en los cuales se aplica.  
Dentro de los avances que pueden observarse dentro de la empresa al ejecutarse el sistema 
de trazabilidad, que justifica su presencia e importancia, se tiene:   
a. Mayor eficiencia en procesos productivos. 
b. Menor costo por errores. 
c. Mejor servicio a clientes. 
d. Aumenta la seguridad y beneficios económicos. 
e. Contribuye con el aseguramiento de calidad e inocuidad del producto. 
f. Facilita la localización, recolecta y retiro de productos del mercado. 
g. Identifica la causa del problema. 
h. Contribuye a dar solución a quejas de clientes, ya que demuestra los orígenes de las 
mismas, ocurridas desde cualquier eslabón de la cadena de producción (INEN ISO, 
2011). 
 
8. Importancias de la Trazabilidad en la empresa 
 
La importancia de la trazabilidad recae en que es un sistema que engloba toda la 
información relevante a la producción, distribución y venta de un producto, por lo cual, su 
implicación está relacionada con la calidad, seguridad y prevención de los mismos.  
Un sistema de trazabilidad dentro de una empresa facilita la generación de confianza en los 
consumidores, puesto que, se le puede dar seguimiento a todos y cada uno de los reclamos 
relacionados al producto.  
Por medio del establecimiento de una serie de códigos, se puede verificar y detectar 
oportunamente, el origen del mismo y el eslabón de la cadena en el cual se dio el fallo y así 
establecer las acciones preventivas y correctivas relacionadas al caso y para evitar la 
redundancia de quejas (INEN ISO, 2011).  
 13 
 
Además, un sistema de trazabilidad es de suma importancia para las compañías, debido a 
que garantiza la seguridad alimenticia del producto y permite identificar a los proveedores 
de insumos, empaques y cualquier sustancia empleada. También, comprende mejoras para 
la calidad e los alimentos, al conocer mejor los ingredientes y su origen, concentraciones, 
pureza o cualquier otro elemento relacionado  (Monjes, 2010).  
B. IMPORTANCIA DEL SISTEMA. 
 
La aplicación del sistema de trazabilidad presenta amplias ventajas, tanto para la empresa 
como para los consumidores.  
1. Para las empresas: aumento de la seguridad y beneficios económicos 
 
Un buen sistema de trazabilidad en la cadena alimentaria no sólo juega un importante papel 
en la protección de los intereses del consumidor, sino que, además, aporta grandes 
beneficios para las empresas.  
La implementación de un buen sistema de trazabilidad no tiene por qué llevar 
necesariamente asociado grandes costos. Es preciso considerar cuidadosamente qué 
cambios son necesarios para asegurar trazabilidad en la empresa. El coste de tales cambios 
puede ser compensado con los posibles beneficios que supone el disponer del sistema de 
trazabilidad.  
El sistema de trazabilidad cumple diversas funciones de gran importancia para la empresa, 
entre las que se encuentran las siguientes:  
a. Servir de instrumento para lograr un nivel elevado de protección de la vida y la 
salud de las personas.  
b. Proporcionar información dentro de la empresa para facilitar el control de procesos 
y la gestión (por ejemplo, el control de stocks).  
c. Contribuir al aseguramiento de la calidad del producto.  
d. Servir de apoyo cuando los problemas surgen, facilitando la localización, 
inmovilización y, en su caso, retirada efectiva y selectiva de los alimentos.  
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e. Permitir tomar la correspondiente decisión de destino de lotes o agrupaciones de 
producto afectados, como reprocesamiento, con los consecuentes beneficios  
económicos que ello implica (Escobar, 2013). 
 
2. Para el consumidor: aumento de confianza. 
 
El sistema de trazabilidad suministra confianza a los consumidores debido a que da certeza 
de que los productos se producen con la conveniente transparencia informativa a lo largo de 
toda la cadena alimentaria, desde el proveedor al consumidor. 
Con la aplicación de este sistema, la empresa tiene la garantía de que ante cualquier 
problema las acciones a tomar se realizarán con la máxima eficacia, rapidez y coordinación. 
3. Para la Administración: mayor eficacia en gestión de incidencias 
 
Este sistema implica una intensa colaboración e interrelación entre las autoridades 
competentes y los distintos operadores a lo largo de la cadena alimentaria. 
La optimización del sistema, permitirá una mayor eficacia en gestión de incidencias, crisis 
o alertas sobre seguridad alimentaria. 
4. Responsabilidades dentro del sistema de trazabilidad. 
4.1 Operadores 
 
El operador deberá recopilar la información sobre los ingredientes y materias primas, 
alimentos, y actividades bajo su control. Por lo tanto, es necesaria la implicación de los 
distintos agentes de la cadena alimentaria para que funcione la trazabilidad. 
En relación con el objeto de esta guía, corresponde lo siguiente: 
a. Tener implementado el sistema de trazabilidad. 
b. Disponer de la información necesaria 
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Cada operador debe recopilar y archivar la información relevante para garantizarla. La 
forma de hacerlo y los medios empleados quedarán a criterio propio de la empresa. 
En caso de que surjan problemas de seguridad de alimentos: 
a. Informar a las autoridades competentes 
b. Proceder a la retirada de los productos 
Si la empresa considera o tiene motivos para pensar que alguno de los productos que ha 
producido y distribuido no cumplen los requisitos de seguridad de los alimentos, será 
responsable de: 
a. Proceder inmediatamente a su retirada dentro de los límites físicos de la empresa. 
b. Informar a las autoridades competentes y al resto de la empresa (si tuviera tiendas 
de venta que hayan intercambiado producto). 
c. En caso de área de distribución o tiendas de venta, aunque no afecte al envasado, 
etiquetado, inocuidad o a la integridad del producto será responsable, dentro de los 
límites de las actividades que lleve a cabo, de: 
d. Retirar los productos que no se ajusten a los requisitos de seguridad. 
e. Facilitar la información pertinente para su trazabilidad. 
f. Cooperar en las medidas que se adopten (Escobar, 2013). 
 
4.2  Empresa 
a. Promover la implementación de sistema de Trazabilidad. 
b. Coordinar las actuaciones. 
 
Comprometerá  una coordinación eficaz y efectiva entre todas las partes componentes de la 
empresa, incluso, entre diferentes unidades de control. 
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5. Situación Legislativa 
 
De acuerdo al artículo 13 de la Constitución de la República del Ecuador  se establece que 
las personas y colectividades tienen derecho al acceso seguro y permanente a alimentos 
sanos, suficientes y nutritivos; preferentemente producidos a nivel local y en 
correspondencia con sus diversas identidades y tradiciones culturales. El estado ecuatoriano 
promoverá la soberanía alimentaria (Constitucion del Ecuador, 2008). 
En el Ecuador existe el Reglamento de Buenas Prácticas de Manufactura, Buenas Prácticas 
Agrícolas y Pecuarias donde se establecen lineamientos específicos para la trazabilidad de 
alimentos el primero de estos está vigente en nuestro país Ecuador desde el año 2002. 
Art. 61. Todas las fábricas de alimentos deben contar con un sistema de control y 
aseguramiento de la inocuidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir todas las 
etapas de procesamiento de los alimentos, desde la recepción de materias primas e insumos 
hasta la distribución de alimentos terminados. 
Art. 40.  Los registros de control de la producción y distribución deben ser mantenidos por 
un periodo mínimo equivalente a la vida útil del producto. 
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CAPITULO III. METODOLOGÍA 
A. MODALIDAD DE LA INVESTIGACION 
La metodología usada es bibliográfica, analítica y de campo con el objetivo de obtener 
información que permitió llegar a conclusiones y recomendaciones aceptables, para el 
proyecto de investigación. 
1. Investigación Analítica. 
Porque se analizaron los procesos y factores relacionados con el modelo de trazabilidad. 
2. Investigación Bibliográfica. 
Esta se realizó a través de la recopilación de información literaria relaciona con el tema, 
con el fin de determinar el estado del arte y los principios teóricos para la propuesta. 
3. Investigación de Campo 
La investigación de campo se realizo a través de inspecciones en fincas productoras de 
leche y planta procesadora de lácteos. La información se obtuvo de los registros de 
operación y del personal operativo. 
B. FORMA Y NIVEL DE INVESTIGACION 
De acuerdo a la naturaleza del estudio, la investigación reúne por su nivel las características 
de un estudio descriptivo, explicativo y predictivo. 
1. Tipo de Investigación 
La investigación está ubicada dentro de la metodología de investigación de campo, planta 
de producción, estableciendo una interacción entre los objetivos de estudio y la realidad. 
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2. Metodología 
El método de investigación usado fue descriptivo, ya que se observo la información del 
proyecto tal y como se dan en su contexto operacional, para ser examinados. 
3. Unidad de Estudio 
a. Contexto de muestreo 
La población y la muestra estuvieron constituidas de la siguiente forma: 
Muestra: Lácteos Morales  (1) 
Universo: Plantas procesadoras de alimentos en la Provincia de Cotopaxi 
b. Métodos y Técnicas empleados. 
Diagnostico Inicial del Sistema de Trazabilidad en la Empresa en Aplicación 
Para realizar el proceso de evaluación consta de cinco etapas principales: 
 
PRIMERA ETAPA 
Conocer las fuentes de incertidumbre en la viabilidad del mercado de los productos. 
Pasos: 
 Verificar los insumos, procesos y actividades que se generan dentro de la 
microempresa Lácteos Morales. 
 
En esta etapa se verificó los insumos, procesos y actividades que se utilizan para la 
producción diaria de lácteos, esto se realizará mediante la aplicación de la lista de 
verificación de requisitos de buenas prácticas de manufactura dada por la Agencia Nacional 
de Regulación Control y Vigilancia Sanitaria dada en el Anexo 9,  para encontrar la 
incidencia en las fuentes de incertidumbre de la viabilidad del mercado de los productos. 
SEGUNDA ETAPA 
Evaluación de pesos de materia prima  insumos en la calidad final del producto. 
Pasos: 
 Evaluar pesos de calidad de materia prima e insumos 
 
En esta etapa se evaluará los pesos de calidad de materia prima e insumos, mediante 
matrices de calidad con requerimientos de la normativa vigente  para productos 
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alimenticios, la matriz de calidad de Materia Prima se encuentra detallada en el Anexo 1, 
esta matriz está diseñada con las características básicas y necesarias de la Norma INEN 
9:2015 Leche Cruda Requisitos.  
Así mismo la matriz de control de trazabilidad en los insumos se encuentra detallada en el 
Anexo 2, esta Matriz se encuentra diseñada con la normativa de Buenas Prácticas de 
Manufactura con referencia en almacenamiento. 
TERCERA ETAPA 
Optimizar el uso de recursos en los procesos por medio de un  modelo de gestión de 
trazabilidad. 
Pasos: 
 Controlar los procesos y procedimientos de la producción. 
En esta etapa se controla  los procesos y procedimientos que se aplicará a la planta de 
producción de acuerdo a su requerimiento, mediante procesos operativos de estandarización 
(POE) establecidos por Lácteos Morales. De esta manera se podrá focalizar los nodos 
críticos dentro del proceso productivo para establecer un modelo de trazabilidad 
optimizando el uso de los recursos. 
CUARTA ETAPA 
Reducir la responsabilidad por los riesgos asociados al consumo de productos lácteos. 
Pasos: 
 Localizar los puntos focales de trazabilidad. 
En esta etapa se localizará los puntos focales de trazabilidad mediante procesos operativos 
de estandarización y saneamiento, ajustados a los requerimientos de cada organización, 
para reducir los riesgos en la inocuidad alimentaria de cada producto, proporcionando la 
responsabilidad en función del aporte de riesgos de los diferentes proveedores de insumos y 
servicios.  
QUINTA ETAPA 
Generar un modelo de trazabilidad aplicable para la industria alimenticia. 
Pasos: 
 Aplicar el modelo de trazabilidad 
 20 
 
En esta etapa se generará un modelo de trazabilidad que se aplicará a una planta artesanal 
productora de alimentos lácteos, en la cual se realizará el diseño, simulación y prototipado 
del modelo de trazabilidad, basándose en la NORMA INEN ISO 22005:2011, de 
TRAZABILIDAD DE ALIMENTOS. 
4. Hipótesis 
 
El modelo del trazabilidad reducirá la vulnerabilidad financiera y administrativa por la 
incertidumbre en la calidad de sus procesos. 
Si la microempresa Lácteos Morales se encamina al MODELO DE GESTION DE 
TRAZABILIDAD, dominará procesos y metodologías que permitan conocer la evolución 
histórica de la situación y trayectoria que ha seguido un producto o lote de productos a lo 
largo de la cadena alimentaria. 
Los avances tecnológicos están fomentando el comercio internacional agroalimentario y 
con ello el abastecimiento a grandes distancias lo que dificulta el seguimiento de los 
productos. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 21 
 
5. Operacionalización de Variables 
Tabla 1. Operacionalización de Variable 
Objetivo específico Variable independiente Variable dependiente 
Conocer las fuentes de 
incertidumbre en la 
viabilidad de mercado de 
los productos 
Insumos y procesos 
 
Insumo y actividad 
Características de insumos y 
actividades por proceso 
Incidencia de los insumos y/o actividad 
en la generación de incertidumbre por 
proceso 
 
Evaluación de pesos e 
insumos en la calidad 
final del producto. 
 
Insumo y actividad Peso por insumo y/o actividad en el 
aporte de incertidumbre en la 
viabilidad de mercado del producto. 
Optimizar el uso de 
recursos en los procesos 
por medio de un  modelo 
de gestión de 
trazabilidad. 
Proceso de producción Nodos críticos del proceso de 
producción para establecer el modelo 
de trazabilidad 
Optimización de uso de recursos dentro 
de las acciones de trazabilidad 
Reducir la 
responsabilidad por los 
riesgos asociados al 
consumo de productos 
lácteos. 
A portantes y corresponsables 
 
Proveedores de insumos y 
servicios 
Riesgos en la inocuidad alimentaria de 
los productos. 
Proporción de responsabilidad en 
función del aporte de riesgos de los 
proveedores de insumos y servicios.  
Generar un modelo de 
trazabilidad aplicable 
para la industria 
alimenticia.  
Industria láctea Diseño, simulación y prototipado de un 
modelo de trazabilidad aplicable a la 
industria alimenticia láctea.  
 
Fuente: Investigación de Campo 
Elaborado por: Investigador 
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CAPITULO IV. ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS 
A. Fuentes de incertidumbre en la viabilidad de mercado de los productos 
 
1. Caracterización de insumos y actividades por proceso: 
 
En la microempresa se analizaron las características y actividades por proceso, plasmando 
los resultados a través de la matriz que se muestra en el Anexo 1. 
En el  gráfico N.1 se observa que el Alcohol definido como insumo, tiene mayor 
incertidumbre ante todos los que se detallan en la matriz de control, esto se da por la 
incidencia de almacenar cantidades significativas de alcohol para el análisis de la materia 
prima. 
Las recomendaciones según la norma INEN 1500:2011 es que por más buen 
almacenamiento que posea siempre va a ser volátil, lo cual provoca inconvenientes en los 
procesos de análisis, por lo que se sugiere  manejar volúmenes cortos para que no exista 
incidencia en los análisis de materia prima (INEN, 2011). 
Gráfico 1.- Peso por actividad insegura (Insumos) 
 
 
 
Fuente: Investigación de Campo 
Elaborado por: Investigador 
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En el  gráfico N. 2  se muestra a continuación indica que el insumo cuajo tiene alto grado 
de incertidumbre en el proceso de cuajado del cual resulta el  Queso, la razón de este valor 
es porque el cuajo es un insumo bastante importante en el proceso de cuajado. 
Si alguna vez llegara a fallar el objetivo del cuajo la producción de queso se dañaría ya que 
aumentaría el tiempo de cuajado, no tendría la dureza necesaria de cuajado y habría 
pérdidas de caseína (Fernández & Sanjuán). 
Se sugiere manejar cuajo en polvo para que no exista contaminación de humedad, ya que el 
cuajo líquido que utilizan la mayoría de las industrias son diluidos en soluciones salinas, los 
cuales no tendrán la misma función de un cuajo en polvo. 
 
Gráfico 2.- Peso por actividad insegura (Proceso de Queso) 
 
 
 
 
Fuente: Investigación de Campo 
Elaborado por: Investigador 
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El proceso de yogurt es sumamente delicado, porque es un proceso de fermentación. 
La incertidumbre sobre el fermento de yogurt es importante en el proceso del mismo ya que 
si por alguna razón fallase el fermento, el batch de producción quedará totalmente 
inservible por la composición que presenta el producto en proceso. 
No se puede hacer otro proceso para salvar la materia prima ya que tiene conservantes, 
espesantes, azúcar, y otros insumos que son propios del proceso de  yogurt (Loo & 
Giancarlo, 2015). 
Los productores de fermento para yogurt manejan controles estrictos de calidad, 
asegurando su producto, dando condiciones óptimas de conservación y almacenamiento 
para que no exista ninguna novedad durante el proceso productivo y la salida hacia el 
mercado. 
Se sugiere trabajar con las recomendaciones que describe el fabricante de fermento de 
yogurt, así mismo en la producción, trabajar con las cantidades únicas de fermento y no 
hacer replicas porque son microorganismos modificados para una vida única (Freire, 2013). 
Los envases para yogurt tienen alto grado de incertidumbre ya que cada productor de 
yogurt asegura su producto, pero no puede asegurar la calidad del envase que lo va a 
transportar.  
El productor de yogurt debe hacer un control de calidad de los mismos, además un proceso 
de desinfección para asegurar la inocuidad de su producto, con el fin de expender un 
producto de calidad e inocuo para el consumidor. 
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Gráfico 3.- Peso por actividad insegura (Proceso de Yogurt) 
 
Fuente: Investigación de Campo 
Elaborado por: Investigador 
 
2. Incidencia de los insumos y/o actividad en la generación de incertidumbre por 
proceso 
 
Los siguientes insumos son los de mayor incidencia dentro del proceso productivo de 
lácteos: 
a. Alcohol: El alcohol tiene dos funciones esenciales en la microempresa: el 
primero es  utilizado para el análisis de leche cruda,  el segundo es utilizado 
para desinfectar equipos de producción. 
b. Cuajo líquido: La función del cuajo es separar la caseína de su fase líquida 
(agua, proteínas del lactosuero, carbohidratos). La incidencia de este tipo de 
insumo es bastante celosa en la producción de queso ya que si llega a fallar por 
alguna razón dentro del proceso, la producción saldría con algunas fallas en el 
producto final, así mismo si se excede el volumen de cuajo sugerido por el 
proveedor puede causar daños en la vida útil del producto. 
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c. Fermento de Yogurt: El yogurt es el resultado de la fermentación de la 
leche causada por unas bacterias, Lactobacillus bulgaricus y Streptococcus 
thermophilus, que crecen en simbiosis. La incidencia de este tipo de insumo es 
que si no logra alcanzar su objetivo de fermentación de la leche, la producción 
quedaría inservible, para ello hay que seguir las recomendaciones del fabricante 
de fermento ya que ellos aseguran su producto bajo parámetros de calidad de 
leche, en cuanto a la conservación de los sobres de fermento que deben estar en 
refrigeración o congelación para asegurar la vida útil del fermento. 
d. Envases para Yogurt: el plástico se ha vuelto esencial en las industrias de 
alimentos así mismo han diseñado plástico grado alimenticio en donde el 
proveedor de envases asegura que no contiene ninguna sustancia tóxica para el 
consumidor final, dando así una cadena de seguridad alimentaria eficaz.  
 
 
B. Evaluación de pesos e insumos en la calidad final del producto 
 
1. Evaluación de pesos en la calidad de materia prima 
 
Se realizó en control de pesos (Incertidumbre) en la calidad de materia prima así como de 
insumos, mediante una matriz adaptada a los requerimientos de la microempresa, para 
conocer la incertidumbre en la viabilidad del mercado. 
 
De acuerdo a un promedio evaluado a través de la matriz que figura en el anexo 1, se 
reflejan los pesos en la calidad de la materia prima, dando los siguientes resultados: 
cumplimiento 94.1 % y no cumplimiento 5.88 %; lo que significa que existe un buen 
desempeño de recepción de materia prima en base a la calidad, por parte de la organización.  
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Gráfico 4.- Cumplimiento de calidad de materia prima en la cadena de producción 
 
 
 
Fuente: Investigación de Campo 
Elaborado por: Investigador 
 
Mediante la evaluación de la matriz, se observó que la organización tiene establecidos los 
parámetros y normas de calidad para la materia prima, lo que simplificó la implementación 
del modelo de  trazabilidad. 
Es primordial acentuar que todos los parámetros de análisis son importantes para un 
producto de calidad, si fallase uno de ellos, estaría siendo no apto para la producción. Para 
lo cual la microempresa sigue los requerimientos que otorga el gobierno en la norma NTE 
INEN 009:2012 Leche Cruda Requisitos. 
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2. Evaluación de pesos en la calidad de insumos 
 
A través del Grafico 5,  se puede observar que existe una incertidumbre en los siguientes 
insumos, categorizados en los tres procesos diferentes como son análisis de materias 
primas, producción de queso, producción de yogurt. 
 
 
 
Gráfico 5.- Incidencia de nodos críticos en el proceso productivo 
 
Fuente: Investigación de Campo 
Elaborado por: Investigador 
 
Estos 4 puntos generales descritos en el Grafico 6,  los tres primeros son insumos,  el cuarto 
es material  que están comprendidos en el proceso de producción   los cuales   poseen 
incertidumbre (Peso) en el proceso de producción, los mismos que son tomados muy en 
cuenta para la producción y control diario de productos de acuerdo a la planificación de 
producción, en el ámbito de control de calidad. 
 
La calidad dilata el desarrollo y la diferenciación de los productos, beneficiando el 
crecimiento de la competitividad, respondiendo a modelos técnicos que abarcan la gestión 
1.  Alcohol 
2. Cuajo Líquido 
3. Fermento de Yogurt 
4. Envases para Yogurt 
• Incidencia en el proceso de análisis de 
materia prima. 
• Incidencia en el proceso de cogulación de 
queso. 
• Incidencia en el proceso de fermentación 
de yogurt 
• Incidencia en el proceso de envasado de 
yogurt 
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en todas las fases de la cadena alimentaria (desde la obtención de la materia prima utilizada 
hasta el producto final elaborado) (Miranda & Chamorro, 2007). 
 
C. Optimización del uso de recursos en los procesos, por medio de un 
modelo de gestión de trazabilidad 
 
1. Nodos críticos del proceso de producción para establecer el modelo de 
trazabilidad 
 
De acuerdo al análisis realizado en la microempresa Lácteos Morales, se detalla los 
siguientes nodos críticos que pueden establecerse en la planta de alimentos lácteos, los 
mismos que se detallan de rojo. 
En el Gráfico 6.  Se muestra el proceso de producción general de la microempresa, donde 
se ha sectorizado cada proceso productivo con un color específico, siendo así: 
a. Rojo: Nodos críticos en el proceso productivo. 
b. Azul: Proceso de control de calidad de leche. 
c. Verde: Proceso Operativo Estandarizado de Saneamiento, de la microempresa. 
d. Beige: Proceso productivo. 
El sistema de control de la microempresa  llega a su fin hasta la distribución, ya que la 
microempresa no es responsable de los cambios  o variaciones que existan en los productos 
después de distribuidos, tomando en cuenta que el producto  a distribuirse se encuentra en 
óptimas condiciones de calidad.  
a. Amarillo: Puntos de venta, consumidor. 
b. Plomo: Limitantes de calidad emitidos por la microempresa. 
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Gráfico  6.- Flujo del Proceso Productivo (Lácteos Morales) 
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2. Acciones de trazabilidad para el uso de recursos 
Mediante los nodos críticos del proceso de producción se estableció mejoras  para reducir el 
uso de recursos,  como se muestra en el siguiente cuadro: 
Tabla 2.- Acciones de Trazabilidad en los nodos críticos del proceso de producción 
 
Nodo Crítico( Insumos y 
Materiales) 
Proceso del Nodo Crítico Acción de Trazabilidad 
Alcohol  ( Insumo) Proceso de Análisis de Materia Prima 
( Leche) 
- Planificar que cantidad se 
va a utilizar. 
Cuajo Líquido (Insumo) Proceso de Cuajado obtención de 
Queso 
- Planificar que cantidad se 
va a utilizar. 
- Tomar en cuenta las 
recomendaciones del 
proveedor. 
Fermento de Yogurt (Insumo) Proceso de Fermentación  para 
obtención de Yogurt 
- Planificar que cantidad se 
va a utilizar. 
- Tomar en cuenta las 
recomendaciones del 
proveedor. 
Envases de Yogurt (Material) Proceso de Envasado de Yogurt - Planificar la cantidad de 
envases que se va a utilizar 
en la producción semanal. 
 
Fuente: Investigación de Campo 
Elaborado por: Investigador 
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En base a la Tabla 2. Se obtuvo resultados de trazabilidad que se muestran a continuación: 
 
Gráfico 7.- Análisis de Trazabilidad en la Microempresa 
 
Fuente: Investigación de Campo 
Elaborado por: Investigador 
 
Las barras comparativas  muestran  los cambios que se ha generado en el uso de los 
recursos, con  la aplicación de trazabilidad dentro de la microempresa. Obteniendo así los 
siguientes resultados: 
Antes de aplicar trazabilidad se tenía un 70% de incumplimiento en el uso de los recursos y 
un 30% de cumplimento de los mismos. 
Aplicando trazabilidad se generó un cambio de 80% en el cumplimiento del uso de los 
recursos y un 20% de incumplimiento de los mismos, generando así un cambio favorable 
dentro de la microempresa.   
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El objetivo del modelo de trazabilidad es llegar al 100% de cumplimiento en el uso de los 
recursos, en este caso el  modelo no logró llegar al 100% de cumplimiento ya que es una 
base de  investigación primaria para futuros estudios más profundos. 
Proyecto Europeo TRACEBACK,  es la comparativa de la trazabilidad y la seguridad del 
alimento. El objetivo de este proyecto es enlaces entre ambos y el desarrollo de la 
trazabilidad no solamente como herramienta para la localización del producto sino también 
para el análisis del origen del producto y todas sus incidencias. Este hecho tiene 
consecuencias muy importantes para establecer una situación real de seguridad del alimento 
en caso de la retirada de alimentos o suspensión de la fabricación de un producto (Maite, 
2009).  
Proyecto Ecuatoriano GLOBAL TRACK, es la respuesta a la creciente necesidad 
empresarial de tener información de origen y fin de productos alimenticios, en forma ágil, 
dinámica, a bajo costo y sobre todo, confiable para el consumidor final. El proyecto 
consiste en el desarrollo de un sistema computacional que se adapte a cualquier tipo de 
registro de trazabilidad, a fin de no incurrir en gastos del sistema para cada cliente (Rivera 
& Layana, 2009). 
 
D. Reducción de responsabilidades por los riesgos asociados al consumo de 
productos lácteos 
1. Riesgos en la inocuidad alimentaria de los productos 
 
El Gráfico 9. Se  compara  los riesgos históricos que se han presentado durante el proceso 
productivo, además la proporción que se estima cambiar con  la aplicación de trazabilidad. 
Obteniendo así los siguientes resultados: 
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Gráfico 8.- Análisis Histórico de Nodos Críticos 
 
 
Fuente: Investigación de Campo 
Elaborado por: Investigador 
 
En el gráfico que antecede se muestran los riesgos históricos que ha presentado la 
microempresa, en cuanto a inocuidad alimentaria, obteniendo así que durante los años 2012 
al 2015 han existidos riesgos entre 5 y 3 fallas de insumos por año.  
Mediante el modelo de trazabilidad se estima que en el año 2016, se reducirán los riesgos 
en la inocuidad alimentaria ya que no se tendrán fallas significativas en los insumos. Los 
envases tienen un riesgo mínimo ya que no es un insumo completamente controlable y 
manejable, por lo que las fallas dependen del proveedor más no de la microempresa. 
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De acuerdo al análisis que se llevó a cabo, se estableció que se debe realizar el control de 
calidad de insumos y servicios en el proceso de producción y salida del producto final, ya 
que estos puntos son los más frecuentes donde se ocasionan alteraciones en el ámbito de 
seguridad alimentaria. 
El control de insumos y servicios se debería llevar a cabo de la misma manera como se 
maneja la materia prima (Anexo 6). 
A continuación se detalla la Tabla 3 en la cual se basa la microempresa para controlar la 
calidad de materia prima mensual en la microempresa lácteos Morales, en el cual se detalla 
porque fue rechazada la materia prima. 
 
 
Tabla 3.- Histórico de Análisis de Materia Prima Abril  2016(Leche) 
 
 
 
 
Fuente: Investigación de Campo 
Elaborado por: Investigador 
 36 
 
E. Generación de un modelo de trazabilidad aplicable para la industria 
alimenticia. 
 
1. Diseño, simulación y prototipado de un modelo de trazabilidad aplicable a la 
industria alimenticia láctea. 
 
De acuerdo a las etapas anteriormente establecidas  se generó el modelo de trazabilidad, 
que consta de tres pasos fundamentales: 
 
a. Control de trazabilidad de Entrada 
b. Control de trazabilidad en Proceso 
c. Control de trazabilidad en Salida 
 
 
Gráfico 9.- Control de Trazabilidad mediante el modelo de gestión 
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Fuente: Investigación de Campo 
Elaborado por: Investigador 
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Estos tres pasos conllevan el objetivo de generar el modelo de trazabilidad alimentaria, con 
el fin de localizar y controlar los puntos focales de trazabilidad dentro de la microempresa, 
para generar una mayor seguridad alimentaria en el producto procesado. 
 
En el siguiente gráfico se puede observar el punto focal de trazabilidad, que es la barrera 
que existe por parte de los supermercados, mercados y medios de expendio. Los mismos 
que afectan a la calidad del producto y a la incidencia del consumidor final ya que pueden 
atentar contra la salud. 
 
 
Gráfico 10.- Punto Focal de Trazabilidad en Expendio de Productos 
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Fuente: Investigación de Campo 
Elaborado por: Investigador 
 
 
Para esto, la microempresa Lácteos Morales estableció reglas y condiciones para este 
tipo de establecimientos que expenden los productos, manteniendo así la seguridad e 
inocuidad de los mismos, ya que este tipo de alimentos tiene susceptibilidad a daños en 
cuanto a la calidad si se fragmenta la cadena de frío. 
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A continuación se detalla la lista de reglas y condiciones a seguir por parte del 
establecimiento (supermercados, micromercados y tiendas):  
 
a. El establecimiento se encuentra alejado de focos de insalubridad. 
b. Dispone de un área limpia y adecuada para la descarga y recepción de los productos. 
c. La disposición y el tamaño de las áreas de recepción, almacenamiento, despacho, 
circulación de productos y personal son los adecuados de acuerdo al volumen de 
productos manejados. 
d. Las áreas de almacenamiento cuentan con control de temperatura y/o humedad de 
acuerdo a las necesidades propias de conservación de cada tipo de alimento. 
e. Las neveras, mostradores y estanterías se encuentran limpias y en buen estado de 
conservación. 
f. Los equipos (frigoríficos, neveras, otros) se encuentran en correcto estado de 
funcionamiento. 
g. Los diferentes productos son exhibidos en estantes, cámaras frigoríficas y neveras 
de acuerdo a la naturaleza y necesidad propia de cada uno de ellos. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 39 
 
CAPITULO V. PROPUESTA 
MODELO DE GESTION DE TRAZABILIDAD 
 
A. JUSTIFICACIÓN 
 
La trazabilidad es uno de los requisitos que deben cumplirse para asegurar la calidad de los 
productos alimenticios, la cual nace como consecuencia de los cambios en los hábitos de 
los consumidores, quienes exigen cada vez una mayor información acerca de los productos 
que consumen, con el fin de asegurar alimentos inocuos. 
 
Existen normas de calidad implementadas como las Buenas Prácticas de Manufactura, 
Procedimientos Operacionales Estándares de cada planta y sistemas de registro en cada una 
de las etapas por las cuales pasa cada lote de producto procesado.  
 
El modelo de gestión de trazabilidad implementado se realiza con el afán de conocer los 
puntos focales en los que puede haber problemas dentro de la producción y afecten a la 
cadena de valor. Además este modelo se implementa con el fin de que sirva para otras 
empresas que deseen conocer la trazabilidad de sus productos y estudios más profundos en 
el campo de trazabilidad. 
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B. INTRODUCCIÓN 
 
El comportamiento del mercado cada vez más exigente asegura que uno de los principales 
retos que enfrenta el sector lácteo es el aseguramiento del estatus sanitario de tal manera 
que le permita incursionar en estos mercados. 
Existen múltiples y diferentes metodologías aplicadas por las empresas agroalimentarias, 
con el fin de asegurar la calidad e inocuidad de los alimentos que producen. Dentro de estas 
se encuentra la trazabilidad, la cual se ha convertido en uno de los temas más críticos y 
prioritarios dentro de la industria de alimentos porque garantiza la seguridad del 
consumidor. 
La implementación de un sistema de trazabilidad en el sector agroalimentario  conlleva el 
análisis detallado de todos los factores involucrados en su producción y procesamiento.  
 
C. OBJETIVOS 
 
1. Definir registros y documentos precisos para desarrollar un adecuado control de 
trazabilidad. 
2. Establecer elementos de validación y verificación con relación al sistema de 
trazabilidad a implementar a lo largo de la cadena de valor.  
 
D. ESTRUCTURA DE LA PROPUESTA 
 
La elección de un sistema de trazabilidad es el resultado de establecer un balance entre los 
diferentes requisitos, las posibilidades técnicas y la aceptabilidad económica. A cada 
elemento que integra el sistema de trazabilidad se lo considera y justifica caso por caso, 
teniendo en cuenta los objetivos trazados. 
Para diseñar el modelo de trazabilidad en la industria alimenticia, se debe cumplir los 
siguientes requisitos establecidos por la NORMA INEN ISO 22005:2011: 
 
 
1. Objetivos 
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La organización identificará los objetivos de su sistema de trazabilidad. 
2. Requisitos regulatorios y políticas pertinentes a los sistemas de trazabilidad 
La organización identificará los requisitos regulatorio y de políticas que su sistema 
de trazabilidad debe cumplir. 
3. Productos 
La organización identificará los pertinentes productos y/o ingredientes sobre los 
cuales se centran los objetivos de su sistema de trazabilidad. 
4. Posición en la cadena alimenticia 
La organización determinará su posición en la cadena de alimentos mediante al 
menos la identificación de sus proveedores y clientes. 
5. Flujo de materiales 
La organización determinará y documentará el flujo de materiales dentro del radio 
de su control de forma que satisfaga los objetivos del sistema de trazabilidad. 
6. Requisitos de información 
Para satisfacer sus objetivos relacionados con la trazabilidad, una organización 
habrá de definir la información, aquella que deberá obtener de sus proveedores, que 
se deberá ser recolectada en relación con el producto y la historia de su proceso, y 
aquella que será proporcionada a sus clientes y/o proveedores. 
7. Procedimientos 
Los procedimientos están relacionados con el registro del flujo de materiales y otra 
información pertinente, incluyendo retención de documentos y verificación. La 
organización establecerá procedimientos que incluyen al menos lo siguiente: 
 
a. Definición de producto 
b. Definición de lote e identificación 
c. Documentación de flujo de materiales e información incluyendo medios para 
guardar registros 
d. Administración de datos y protocolos de registro 
e. Protocolos de obtención de información 
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8. Documentación 
La organización determinara cuales son los documentos requeridos a fin de alcanzar 
los objetivos de su sistema de trazabilidad. 
La documentación apropiada incluirá, como mínimo, una descripción de los pasos 
relevantes de la cadena, una descripción de las responsabilidades en relación con el 
manejo de datos de trazabilidad, información escrita o registrada que documente 
actividades de trazabilidad y proceso de fabricación, flujos y resultados de 
auditorías así como también verificación de trazabilidad, documentación que pruebe 
las acciones tomadas a fin de manejar la no conformidad relacionada con el sistema 
de trazabilidad establecido y tiempos de retención de documentos. 
9. Coordinación de cadenas alimenticias 
Si una organización participa de un sistema de trazabilidad con otras 
organizaciones, se deberán coordinar los elementos de diseño. Los eslabones de la 
cadena alimentaria se establecen a medida que cada organización identifica sus 
fuentes anteriores y sus receptores inmediatamente posteriores. 
 
E. DESARROLLO DE LA PROPUESTA 
 
Tomando en cuenta los requisitos anteriormente establecidos, se procede a diseñar el 
modelo de trazabilidad dentro de la microempresa Lácteos Morales, utilizando como 
metodología un Diagrama de entrada, proceso, salida: en el cual se analizó los puntos 
focales de control a partir de las siguientes etapas: 
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PRODUCCIÓN
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 Fuente: Investigación de Campo 
Elaborado por: Investigador 
 
PRIMERA ETAPA 
Conocer las fuentes de incertidumbre en la viabilidad del mercado de los productos. 
Pasos: 
 Verificar los insumos, procesos y actividades que se generan dentro de la 
organización. 
 
En esta etapa se verificará los insumos, mediante la matriz que se encuentra en el Anexo 2; 
esta matriz está basada para un control básico de trazabilidad a nivel de productos e 
insumos; los mismos que contemplan las siguientes características: 
 Nombre de Producto/ Insumo 
 Proveedor  
 Origen de Producto/Insumo  
 Numero de lote 
 Tipo de envase 
 Fecha de recepción 
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 Condiciones de conservación 
 Condiciones de transporte 
 
 
 Para la verificación de procesos y actividades que se utilizan para la producción diaria de 
lácteos, esta evaluación general se realizará mediante la aplicación de la lista de 
verificación de requisitos de Buenas Prácticas de Manufactura para encontrar la incidencia 
en las fuentes de incertidumbre de la viabilidad del mercado de los productos.  
 
SEGUNDA ETAPA 
Evaluación de pesos e insumos en la calidad final del producto. 
Pasos: 
 Evaluar pesos de calidad de materia prima e insumos 
 
En esta etapa se evaluará los pesos de calidad de materia prima e insumos, mediante 
matrices de calidad con requerimientos de la normativa vigente  para productos 
alimenticios. 
El termino peso se refiere a la incidencia de la calidad de materia prima e insumo en la  
producción diaria, si  fallase algunos de los parámetros que se evalúan en el Anexo 1 y 
Anexo 2 la producción estaría siendo propensa a fallas.  
 
A continuación se explica el llenado de las matrices de los Anexos 1 y 2: 
 Características: tiene que estar llenado con toda la información necesaria y 
disponible para su reporte. 
 Hallazgos: en estos puntos se llena de la siguiente forma: Cumple 1, No Cumple 
0, No Aplica 0 . 
 
 
TERCERA ETAPA 
Optimizar el uso de recursos en los procesos por medio de un  modelo de gestión de 
trazabilidad. 
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Pasos: 
 Controlar los procesos y procedimientos de la producción. 
 
PRODUCCION
-MATERIA PRIMA
- TRANSPORTE
- COMERCIO
- CONSUMIDOR
ENTRADA PROCESO SALIDA
DISTRIBUCION 
INTERNA
TRANSFORMACION 
PRIMARIA
TRAZABILIDAD
 
 
Fuente: Investigación de Campo 
Elaborado por: Investigador 
 
En esta etapa se controlará los procesos y procedimientos mediantes tres herramientas 
fundamentales que son entrada, proceso y salida las cuales  se aplicarán a la planta de 
producción de acuerdo a su requerimiento, mediante Procesos Operativos de 
Estandarización establecidos para cada organización, un ejemplo de POES se detalla en el 
Anexo 10. De esta manera se podrá focalizar los nodos críticos dentro del proceso 
productivo para establecer un modelo de trazabilidad optimizando el uso de los recursos. 
 
 CUARTA ETAPA 
Reducir la responsabilidad por los riesgos asociados al consumo de productos lácteos. 
Pasos: 
 Localizar los puntos focales de trazabilidad. 
En esta etapa se localizará los puntos focales de trazabilidad mediante procesos operativos 
de estandarización y saneamiento, ajustados a los requerimientos de cada organización, 
para reducir los riesgos en la inocuidad alimentaria de cada producto, proporcionando la 
responsabilidad en función del aporte de riesgos de los diferentes proveedores de insumos y 
servicios. 
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Riesgos en la inocuidad alimentaria de los productos, la organización debe reducir el riesgo 
de los alimentos nocivos mediante la adopción de medidas preventivas para asegurar la 
inocuidad y la propiedad de los alimentos en las etapas apropiadas o en las fases de su 
manufactura mediante el control de los riesgos alimenticios. 
 
 
 
Fuente: Investigación de Campo 
Elaborado por: Investigador 
 
Riesgo físico: provocados por la presencia de cualquier material o elemento extraño, que en 
condiciones normales no se encuentra en los alimentos, y que puede provocar 
enfermedades o daño al consumidor. (Ejemplos: trozos de cristal, huesos, etc.) 
Riesgo químico: se producen por la presencia de sustancias químicas o tóxicas en los 
alimentos. (Ejemplos: productos de limpieza, medicamentos, etc.)  
Riesgo biológico: debido a la presencia de microorganismos en los alimentos que dan lugar 
a enfermedades alimentarias. También los insectos y roedores pueden ser causa de riesgo 
biológico, debido a su presencia en los alimentos, además de ser repulsivos para el 
consumidor. 
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Proporción de responsabilidad en función del aporte de riesgos de los proveedores de 
insumos y servicios, en este sentido, la norma ISO 9001 (Sistemas de Gestión de la Calidad 
– Requisitos) dice: La organización debe asegurarse de que el producto adquirido cumple 
los requisitos de compra especificados. El tipo y alcance del control aplicado al proveedor y 
al producto adquirido debe depender del impacto del producto adquirido en la posterior 
realización del producto o sobre el producto final. El último aspecto que destaca la norma 
es importante, ya que se debe diferenciar al proveedor según el impacto que su servicio 
genera en el cliente.  
 
F. EVALUACION SOCIO- ECONOMICO- AMBIENTAL DE LA 
PROPUESTA 
 
Una vez implementado el modelo de trazabilidad en la organización se generó un impacto 
socio  económico y ambiental, ya que este modelo sirve como base para que otras empresas 
lo utilicen en el análisis de trazabilidad de sus productos. 
Implementando el modelo de trazabilidad la economía de la organización se verá 
fortalecida porque tendría una reingeniería en el sistema de la empresa. 
Además se garantiza el aseguramiento de la calidad e inocuidad de los productos al 
consumidor dando así un producto de élite. 
El modelo de trazabilidad establecido, es una base de investigación para futuros proyectos 
tecnológicos que facilitará la elaboración de  un sistema más avanzado de trazabilidad hacia 
el consumidor. 
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CAPITULOS VI. CONCLUSIONES 
 
 
A. En la microempresa Lácteos Morales, después de realizar varios análisis con 
matrices y variables se pudo localizar las fuentes de incertidumbre sobre la 
viabilidad del mercado en cuanto a los productos, las cuales son: insumos (alcohol, 
cuajo líquido, fermento de yogur), materiales (envases para yogurt). 
B. Dentro de la microempresa  se logró optimizar el uso de los recursos en cada uno de 
los procesos en un 90% de cumplimiento, detectando los nodos críticos que se 
generan en la producción y salida del producto aplicando el modelo de trazabilidad 
C. La microempresa a través del modelo de trazabilidad implementado, logra reducir la 
responsabilidad en cuanto a  la seguridad alimentaria con un 80% de Cumplimiento 
ya que se disminuyen los riesgos que pueden estar asociados con el consumo de los 
productos lácteos. 
D. Definir el alcance del programa de trazabilidad fue importante en la microempresa ,ya que  
tiene el control sobre los productos desde la entrada de la materia prima, hasta la salida del 
producto final. 
E. Se diseño un modelo de gestión de trazabilidad en base a la Norma INEN ISO 
22005:2011, con el fin de generar una mayor calidad del producto y confianza en el 
consumidor. 
F. Las matrices realizadas en el proyecto de investigación tienen el objetivo de fuentes 
de información  y toma de decisiones cuando exista problemas en cuanto a 
trazabilidad alimentaria. 
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CAPITULO VII. RECOMENDACIONES 
 
 
A. Para generar un modelo de trazabilidad en cualquier tipo de empresa alimentaria se 
debe  basar en la norma INEN ISO 22005: 2011. 
B. La implementación de un modelo de trazabilidad dentro de las industrias alimentarias 
es recomendado ya que mejora la calidad del producto y la confianza en el 
consumidor  
C. Para establecer un modelo de trazabilidad en una empresa se sugiere una 
organización y trabajo en equipo ya que se necesita una planificación de trabajo en 
actividades completamente establecidas para llegar al objetivo final que es encontrar 
los puntos focales de trazabilidad dentro de la empresa. 
D. En la medida en que el modelo de trazabilidad manual se esté fortaleciendo3w, será 
necesario automatizarlo o crear un software que permita agilizar la obtención de 
información para los ejercicios de trazabilidad en crisis real o hipotética. 
E. Diseñar un programa de capacitación hacia todos los implicados en la cadena de valor 
para que comprendan la importancia y el beneficio de tener trazabilidad en el campo 
de la industria alimentaria. 
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Anexo 1.- Control de Trazabilidad Materia Prima (Leche) 
 
 
CONTROL DE TRAZABILIDAD MATERIA PRIMA
CARACTERISTICAS
Nombre del Producto:
Proveedor/Finca
Origen de Finca/ Insumo
N° Lote:    
Tipo de envase:
Fecha recepcion: 
Condiciones de Conservación:
Condiciones de transporte:
Observaciones:
HALLAZGO
CUMPLE NO CUMPLE NO APLICA VALORACION
MATERIA PRIMA
El proveedor cumple con los
estandares de inocuidad alimentaria
en cuanto a la materia prima
La materia prima cumple con los
parámetros de la norma INEN 9:
2015 Leche Cruda: 
DENSIDAD: MIN 1,029/ MAX 1,032
GRASA: MIN 3/ MAX -
ACIDEZ: MIN 0,13/ MAX 0,17
SOLIDOS TOTALES: MIN 11,2/ MAX -
PUNTO CRIOSCÓPICO:MIN -0,536/ MAX -
0,512
PROTEINAS (N*6,38): MIN 2,9/ MAX 
ENSAYO DE REDUCTASA: MIN 4/ MAX -
REACCION ESTABILIDAD
PROTEICA:68%masa75 %volumen
volumen.
PRESENCIA DE CONSERVANTES: NEGATIVO
PRESENCIA DE NEUTRALIZANTES: NEGATIVO
PRESENCIA DE ADULTERANTES: NEGATIVO
La materia prima cumple con las
características organolépticas
correspondientes para el proceso de
producción?La materia prima cumple con los 
requisitos fisico-químicos 
correspondientes para el proceso 
Existen indicios de contaminación,
presencia de conservantes,
neutralizantes o adulterantes en la
materia prima
Los utensilios y envases son de 
material adecuado y  se encuentran 
en buenas condiciones de higiene
TOTAL
Nombre 
Firma
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Anexo 2.- Control de Trazabilidad Insumos- Equipos 
 
 
CONTROL DE TRAZABILIDAD INSUMOS- EQUIPOS 
CARACTERISTICAS
Nombre del Producto:
Proveedor/Finca
Origen de Finca/ Insumo
N° Lote:    
Tipo de envase:
Fecha recepcion: 
Condiciones de 
Conservación:
Condiciones de 
transporte:
Observaciones:
HALLAZGO CUMPLE NO CUMPLE NO APLICA VALORACION
INSUMOS( Observacion 
y registro)
Los insumos cuentan con  
ficha tecnica del 
producto
Los insumos registran 
lote y cantidad
Los insumos registran 
origen del proveedor
Equipos y Materiales( 
Observacion y Registro)
Los utensilios y envases 
son de material 
adecuado y  se 
encuentran en buenas 
condiciones de higiene
Los equipos son de 
material resistente, de 
fácil limpieza y se 
encuentran en buen 
estado 
Existe un control y 
registro de temperaturas 
y humedad de las áreas     
Existe control, 
mantenimiento y  
calibración de los 
equipos
Se emplean grasas o 
lubricantes de grado 
alimenticio
TOTAL
Nombre
Firma
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Anexo 3.- Control de Trazabilidad Proceso de Producción de Cada Producto 
 
 
CONTROL DE TRAZABILIDAD PROCESO DE PRODUCCION DE CADA PRODUCTO
Nombre del Producto:
Ingredientes:
Cantidad y Peso:
Fecha de elaboración, Hora: 
Control de temperatura:
Condiciones de Conservación:
Observaciones:
Lote de Produccion:
HALLAZGO CUMPLE NO CUMPLE NO APLICA VALORACION
Las operaciones de fabricacion y 
elaboracion de productos estan 
de acuerdo al la normativa 
vigente INEN
La empresa cuenta con procesos 
de fabricacion estandarizados
Los procedimientos y registros 
de control de los mismos se 
llevan a diario
El establecimiento cuenta con 
áreas separadas e identificadas 
de acuerdo al proceso que 
realiza (recepción, cuarentena y 
producto terminado)
El establecimiento cuenta con 
procedimientos específicos de 
limpieza, desinfección y sus 
respectivos registros
En las áreas de almacenamiento 
de los productos se consideran  
los requisitos  de temperatura, 
humedad y otros factores que  
permitan  mantener  la  calidad  
de  los productos.
Se realiza selección, clasificación 
y aprobación de materias primas
Existe una adecuada rotación de 
materia prima, producto en 
proceso y  producto terminado
El personal de produccion 
cumple normas de seguridad y 
de proteccion sanitaria.
El personal se encientra 
capasitado con cursos de BPM
TOTAL
Nombre
Firma
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Anexo 4.- Control de Trazabilidad Producto Procesado (Salida) 
 
CONTROL TRAZABILIDAD PRODUCTO PROCESADO (SALIDA)
PRODUCTO
Nombre del Producto:
Marca:
Ingredientes:
Presentación:
N° Reg. Sanitario:
N° Lote:    
Fecha Elaboración: 
Fecha Vencimiento:
Condiciones de Conservación y 
Almacenamiento:
Destino del Producto:
Condiciones de Transporte:
Observaciones:
HALLAZGO CUMPLE NO CUMPLE NO APLICA VALORACION
Los productos en general se
encuentran en buenas
condiciones de almacenamiento
Existen indicios de
contaminación o deterioro del
producto
Los diferentes productos se
encuentran almacenados de
acuerdo a la naturaleza y
necesidad propia de cada uno de
ellos
Los diferentes productos son
exhibidos en estantes, cámaras
frigoríficas y neveras de acuerdo
a la naturaleza y necesidad
propia de cada uno de ellos
Se mantiene la cadena de frío en
el manejo de los productos que
requieren condiciones
especiales de conservación
Los productos que se
comercializan no han sufrido
alteración en la información de
su período de vida útil
Los productos no se encuentran
en contacto con el piso
El transporte de alimentos 
brinda seguridad y protección 
adecuada para evitar riesgos de 
contaminación
TOTAL
NOMBRE
FRIMA
 57 
 
Anexo 5.- Control de Trazabilidad por Proceso 
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Anexo 6.- Control de Trazabilidad en Insumos 
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Anexo 7.- Ficha Técnica del Cuajo Microbiano 
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Anexo 8.- Ficha Técnica del Fermento de Yogurt 
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Anexo 9. Lista de Verificación Requisitos de Buenas Prácticas de Manufactura 
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Anexo 10. Procesos Operativos Estandarizados (POES) 
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